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® Die InfusiQn^plurnpB {SOj^ur AhgfibaflDssigar Arsneimittel 
waist flSne roit ainem'^tarren 6eh5use (2t) ausgabildete, 
einen Auslali aufwaissi|de Wledlk^mflntenkamrner (29) euf; 
daren Voluman durPMine kgibenartjge Au^pr^ayprriq^ng 
(3D) uptar d^r.Wirkun^ ejnBr *m.£eha^e ). abgealjvtztark, 
yoraesspannten Druekf edBrvorrichtgrjg . (27) varanpflrbar |st- 
ErfirtdungsgarDiE ist dip DrMckfe^ifyprfichtunfl . (£?} 
einam Paket in Reihe geschattfit BueaordnBter Tellarfadern 
(10) gebUdat. ■ 
Mrt airier Bolehen DruckfedervomGhtung (27) lafit sich eln 
GbsrdBn EntifeBrungsiyklus konstanter Roaervolrdruck, d. h. 
sine ktmstante FordarratB erreichan, weH das T-B'JlBrfedeipB- 
ket eirte Irr) wefrantlichBrr wegunabhartgige Kraft aufbtfngt, 
die dazu bsiiufcrt warden kenn, dm kolbonartige Ausprafivor- 
richtuno (30) mlt , konstanter FJacha- m varschieb&n. Das 
Paket in Raihe geschaireter konjschfir tallarfadern ist flach, 

— so daB aine flacha Bauwflise das Gehau$e$ (21) bei ausrei- 

. k chendem Federivag moglich tsL 



DE 

EP . 
WO 



35 07 81& CI 
2916 83&A1 
02 42 3S1 Al 
87 04B31 




n " 511 fc3 « 



CO 



Ul 
Q 



BUNDESDRUCKERB OS- 91 108 146/329 70 

PAGE 2/13 * RCVD AT 211412005 4:34:21 PM [Eastern Standard Time] * SVR:NALGFXS001/0 * DNIS:0 * CSID:201 848 9228 * DURATION (mm-ss):05-36 



2005/FEB/14/MON 04:47 PM BD LAW DEPT 



FAX No. 201 848 9228 



P, 003 



1 

Beschreibung 



Ode 40 39 i9i ci 



Die ErFindung betrifft eine beispielsweise aus der DE 
35 07 81a CI bekannte Infusionspumpe zur. Abgabe 
fltissiger Arzneirxrittel mit einer in einem starren Gehau- 5 
se ausgebildeten, einen AuslaB aufweisenden Medika- 
mentenkammer, deren Vohimen durch erne kolbenarli- 
ge AuspreBvorrichtung unter der Wirkung einer am 
Gehause abgestiitzten, vorgespannten Druckfedervor- 
richtung ver&nderbar ist 10 

Viele Therapieverfahren verlangen eine kontinuierli- 
che und gieichmaBige Gabe eines in fliissiger Form vor- 
liegenden Medikamentes uber tangere Zeitraume bin- 
weg, Hierzu werden Infustonspumpen benutzt die als 
extrakorporal tragbare Pumpe ggf. in Kombinatjon mit 15 
einem implanticrbaren Portsystem arbejten odcr die als 
Vollimplamat einsetzbar sind. Therapeutische Anwen- 
dungsgebiete sind z. B. die Schmerz-, Chemo^ und/oder 
die Spastiktberapie sowie die Diabetesbehandiung mit 
dem Ziel, Patienten, die einer DauermedSkamentierung 20 
bedurfen, rnoglichst ambulant versorgen zu konnen. Die 
ForderJeistung soldier Infusionspumpen liegt bei 1 ml/ 
Tag bis 10 ml/Tag, wobei eine konstante Fluflrate ange- 
strcbt wird 

Bei einer bekannten Infusionspumpe (DE 29 16 835 25 
At) 1st innerhalb eines starren Gehauses ein flexibler 
Behalter in Form eines Fahenbalges angeordnet dessen 
eines Ende fest mit einer rmgfornugen Wand des Ge- 
hauses verbunden ist und der unter der Wirkung eines 
Zweiphasenfluids, das durch Kdrperwarme verdampft 30 
und einen Drucfc auf den Faltenbalg ausubt* durch Zu- 
sammendruckung entleert wird. Hierbei wird die An- 
triebskraft durch barometrischeii Druck und Tempera- 
turschwankungen im physiologischypathologischen Be- 
reich beeinfluBt so daB eine konstante Forderxate sich as 
merit erzielen laBt AuBerdem ist diese Infusionspumpe 
wegen ihrer Abhangigkeit von Kdrperwarme extrakor- 
poral nicht zu verwenden. 

Zur Behebung der gcschilderten Mangel ist bei einer 
anderen Infusionspumpe (EP 2 42 351 Al) ate AuspreB- 4i> 
vorriehtung fur ein flexible* Reservoir ein elasttsch vor- 
.gespannter ringformiger Korper vorgesehen. Der ring- 
fcVmige Korper ist ein Silikon-Kautsehuk-Ring, id den 
das Reservoir integriert ist und der zur Erhommg der 
Langzeitstabilitat eine das Reservoir umgebende, radial 45 
votgespannte zylindrische Metallfeder enthalt Die Her- 
stellung eines solchen ringforrnigen Korpers mit einer 
fiir eine konstante . Fluflrate erforderliehen Verfor- 
muhgsch&raktenstik ist schwierig. Bei Langzeiteinsatz 
tragen Materialermiidungsersehemungen zu unuber- sd 
prttfbaren Veranderungen der Spannkraft bei, die den 
Infusionsdruck und damit die FluBrate, d h. die Medika- 
mentendosis verandem^ 

Eine weitere bekannte Infusionspumpe (DE 35 07 818 
CI) verwendet als Druckvorrichtung ausschlieBIich eine 55 
vorgespannte, kegelstumpff6rmige SchraubenFeder aus 
Metall, die zwischen dem starren Gehause und einem 
kolbenartigen Vortriebsteil abgestiitzt ist Nachteilig 
bei einer kegelstumpfformigen Schraubenfeder ist daB. 
die Federkraft weitgehend vom Federweg abhangig ist 60 
und der Kennlinienverlauf progressiv sein kann, so daB 
keine konstante Druckkraft und damit auch keine kon- 
stante Fluflrate fiir das zu applizierende Medikament 
erzielbar sind. 

Eine andere bekannte implantierbare Jnfiisionspum- 
. pe (WO S7/04 631) besteht aus einem Gehause, dessen 
eine die Fliissigkeit enthaltende Kammer begrenzende 
Wand eine dttnne Kunststof fmembran ist, die aus elasto- 



meren konischen Ringabschnitten, welche mit metalli- 
-schen^ylindrisGhen-l^ngabschnitten-abweGhseln-ausge- — 
bildet ist und die AuspreBvorrichtung darstellt Die me- 
tallischen Ringabschnitte sind in aufwendiger Herstel- 
iung in das Membran-Elastomer eingebettet. Durch FOI- 
Jung der Kammer wird die Federmembran gestreckt 
und die etwa in gleicher Ebene iiegenden Ringabschnit- 
te bilden einen rnit konstanter Kraft -wirksamen-Antrieb 
der AuspreBvorrichtung. Der Federweg der kombinier- 
ten, fliegend gelagerten Ringabschnitte ist allerdings 
kurz, und die Federkraft tst entsprechend klein, so daB 
die Pumpleistnng fiir manche Anwendungen ungenil- 
gend ist 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrundej die Infu- 
sionspumpe nachDE35 07 818 CI so zu verbesscrn, daB 
eine sowohl extrakorporal tragbare. als auch voll im- 
plantierbare oder einmatig verwendbare Pumpe ge- 
schaffen wird, deren mechanische Druckfedervorricb- 
tung bei hinreichendem Gesamtfederweg Ober die Ent- 
leerungsphase eine konstante F6rderrate garantiert 

Diese Aufgabe wird crfindungsgem&B dadurch gelOst, 
daB die Druckfedervorrichtung aus einem Paket in Rei- 
he geschahet angeordneter TeUerfederri gebildet ^t 

Tellerfcdern besitzen bei geeigneter Wabl der geo- 
metrischen Abmessungcn dnc Federkennlinie, die im 
oberen.Kennlinienbereich flach wird. In diesem flachen 
JCennlinienbereich ist die Federkraft nur noch schwach 
vom Federweg abh&ngig und bleibt nahezu konstant 
Dieser flache Kennlinienbereich wird ais nutzbarer Ar^ 
beitsbereich fiir die erfindungsgemaBe Konstantraten- 
pumpe genutzt Da der nutzbare Federwegbereich ei- 
ner einzelnen Feder verhaltnismaBig gering ist, fur eine 
Pumpe mit akzeptabler Gr6Be und hinreichendem Re- 
servoirvolumen jedoch Fedenvege in der Groflenord- 
nung von 7 mm bis 10 mm erforderlich sind, werden 
mehrere Telterfedem in Reihe angeordnet^ so daB sich 
die Einzelfederwege bei gleichbleibendet Federkraft 
addieren. Mit einer solchen Druckfedervorrichtung la3t 
sich ein Uber den Entleemngszyklus konstariter Reser- 
voirdruck, d. h. eine konstante Forderrate errdchen, 
weil das Tellerfederpaket eine im wesentlichen wegun- 
abhangige Kraft aufbringt die dazu benutzt werden 
kann, die kolbenartige Auspreflvorrichtung mit kon- 
stanter Flache zu verschieben Das Paket in Reihe ge- 
schalteter konischer Tellerfedern ist flach, so daB eine 
flache Bauweise des Gehauses bei ansreichendem Fe- 
derweg m5glieh ist Die Herstellungskosten sind auf- 
grund der einfachen Konstruktion gering. Die Pumpe 
zeichnet sich durch hohe Betriebssieherheit au&, wail 

a) Oberdosierung bei bestimmungsgemaBer An- 
wendung ausgeschlossen ist; 

b) keine Stdranf&Uigkeit aufgrund elektronischer 
Bauelemente und elektrischer Energiequelle gege- 
ben ist; 

c) keine Beeinflussung der Antriebskraft durch ba- 
rometrischen Druek und Temperaturschwankun- 
gen im physiologischenypathologischen Bereich 
auftritt; und 

d) Tellerfedern robust sind und langzeitig keine Er- 
mudungserscheinungen zeigen. Die dynamischen 
Beanspruchungen der Tellerfedern sind in diesem 
Anwendungsfall sebr gering. 

Vorzugsweise sind die Tellerfedern des Tell erf eder- 
paketes bis zum Beginn des etwa waagerechten Kennli- 
nienbereiches vorgespannt Der quasi horizontal Ver- 
lauf des oberen Kennlinienbereiches des Tellerfederpa- 
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ketes dient als Arbeitsberetch flir die Druckfedervor- 
richtung-Im Arbeitsbereicb ist die Federkraft nur noch 
^cring von der weiteren Federauslenkung (Federweg) 
abhangig, so daB liber den restlichen Verformungsweg 
des Federpaketes sine quasi konstante Kraft zur Verffr 
gung stent, die dazu genutzt wird, das Volumen des 
FJussigkeitsreservoirs zu verringern, 

VorteilhaFterweise sind die Tellerfedern des Paketes 
identiseh und aus Metal! oder Kunststoff gefertigL Zw'i- 



Bodenwand des Gehauses verschiebbar hindurchr&gt 
Es konnen zwei Varianten von Anzeigeelementen be- 
nutzt werden, und zwar kann es sich urn einen starrer 
Stift oder um ein flaches biegsames Band handeln. Die 
Lange des starren Stiftes ist dabei so bemessen, daB er 
bei vollig entleerter Medikamentenkammer biindtg mit 
der. Auflenflache der Bodenwand _ des . Gehauses ab- 
schlieBt Umlaufende Skatierungsmarkierungcn Z- B- in 
Form einer Stricheinteilung oder farbiger Bereiche auf 



scheh benachbarten Tellerfedern 1st Jewells cine steife | 0 dem Stift ermoglichen erne Fullstandserkennung. Em 

Distanzseheibe angeordnet die die Federn in einer zen- flaches biegsames. z. B. metaUisches Band wjrd an der 

trischen Laee halten und als Auflage- und Stutzflacbe AustrittsstelJe dutch die Bodenwand des Gehauses urn 

djenen, 90° umgelegt und z, B, in einer Fuhrungsschiene auf der 

Vorzugsweise sind die Tellerfedem in einer faltenbaj. BodenwandauBenseite so gehalten, daB es leichtgiLngig 

gartigen Umhullung untergebracht, deren eines Ende an 15 and parallel zur GehausebodenauBenflacbe verschieb- 

einer Bodenwand des Gehauses befestigt ist und deren bar ist Bei dieser Variante konnen die Skalierungsmar- 

anderes Ende mit einem plattenformigen Vortriebsteil kierungen an der Bodenwand des Gehauses angebrachl 

verbutidcn ist, der in der Medikamentenkammer einen' werden, so daB bei sich entleerender Medikamentch- 

verschiebbaren Kolben bildet und daB ggL in der Bo- kammer das radial in Richtung der Pumpenmitte wan- 

denwand Beliiftungslocher ffir den UmhMungshohl- 20 dernde Bandende Markierungsstriche oder Farbmar- 

raum vorhanden sind. Die faltenbalgartige Umhullung kierungen freigibt Beide Ausfuhrungsformen von Fiitt- 

bestelu bevorzugt aus MetalL In der der Bodenwand standsanzeigern haben den Vorteil, daB die Wegande- 

des Geh&uses gegenuberiicgenden Deckeiwand 1st eine rung von Stift bzw. Band direkt proportional zur Volu- 

topfformige Vorkammer ausgebildet, die auf der Au- menanderung des Medjkamentenvorrates ist (- >linea- 

Qenseite von einer durchstechbaren Membran ver-- 25 re Skalierung). Die Fmistandsanzeige crm^gltcht eine 

schlossen jst und die inner* mit der Medikamentenkam^ standige Oberprlifung der Funktion und des aktuejleh 

mer des.Gehauses uber Durchlasse in Verbindung stent Fiitlungszustandes, wodiirch die MedikarnentenappUka- 

Die Innenflache der Vorkammerwandung karin an den > tionkontrollierbarund sicherer wird. 

Durchl^-ssen uih einem FiltereJement ausgestattet seinj In den AualaB der Medikamentenkammer ist ein Ka- 

das a!s Kontaminationsaperre dient und z. B. Ausstan-" 30 pillarwiderstand als Drosselelement eingesetzt Mit die- 



zungen, die beim Durchstecben der Membran mit einer 
KanOle zum Befiilicn der Medikamentenkammer ent^ 
stehen, zaruekhalt 

Fur eine vollstandig' implantierbare PumpenausfOh- " 
rung wird vorgeschJagen, die Bodenwand des Gehattses 35 
auf ihrer Auflenflache mit einer hoWraurnbildenden ■' 
Membran zu ilberspannen, die am Umfang der Boden- 
wand z. B. festgeklebt ist Der Hohlraum zwisehen der 
Membran und der Bodenwand dient iiber die Beliif- « 
tungslocher in der Bodenwand als Volumenausgleichs^ 
kammer und nimmt die Ventilationsluft aufgrund der 
entstehenden "Voiumenverschiebungen auf- 

Alteniativ zur Beluftung der die Druckfedervomch' 
tung enthahenden faltenbalgartigen UmhtiJlung konnen 
die Beliiftungslocher entfallen, wenn die Medikamen- 
tenkammer mit einem Medium beftUlt wird, das z_ B^ 
durch Kondensations- bzw. Verdampfungsprozcsse hin* 
reichende Volumenanderuttgen erfahrt 
In besonders vorteilhafter Ausgestaltung der Erfiii. 



40 



45 



sem Drosselelement wird die gewunschte FiuBrate fest- 
gelegt Es kann slch dabei um etne Hohlfaser handeln, 
die in einen Ringraum in der Umfangswand des^Gehau- 
sesgewickelteingele^tist ■■ ■ 

In der Zeictanung ist ein Ausfuhrungsbeispiel der Er- 
findung schematisch dargestellt 
Eszeigt: 

Fig. 1 die berechnete Federkennlinie einer dimensio- 
nierten geschlitzten Tellerfeder, < 

Fig* 2 die bereehnete Federkennlinie eines Pakctes 
von vierin Reihe geschaketen geschlitzten Tellerfedern, 
Fig, 3 den berechneten kritischen Federspannungs- 
verlauf der dirnensionierter! geschlitzten Telierf eder t 
Fig- 4 eine geschlitzte Tellerf eder in Seitenansicht, 
Fig. 5 eine geschlitzte Tellerf eder in Dranfsjcht, 
Fig. 6 einen Schnitt durch eine Infusionspumpe nih 
vier Tellerfedem in entleertem Zustand, mit einer Aus- 
ftihrungsform einer Fullstandsanzeige und 

7 einen Schnitt durch die Iitfusionspumpe nach 



dung ist vorgesehen, daI3 die Tellerfedem als geschlitzte 50 Fig. 6 in gefiilltem Zustand, 

Federn mit einem Kranz radial einwartsgeriehteter Fe- Fig. 8 einen Schnitt durch eine gefiilhe Infusionspum- 

derzungen ausgebildet sind. Geschlitzte TeUerfedern pe mit einer anderen Ausfahrungsform einer Fullstands- 

sind fur die Druckfedervorrtchtung einer Infusionspunv anzeige, 

pe besonders gtinstig, weil sic auf einfache Weise so Fig. 9 eine Draufsicht auf die FiiUstandsanzeige ge- 

dimEnsJoniertwerdenk^nnen.daflsiesich in einer Infu- 55 maBFig.8, 



Etonspumpe akzeptabler kleiner BaugroBe unterbririgeti 
lassen; weil sie einen m6glichst groBen flach verlaufen- 
den Kennlimenbereich haben, in dem die Federkraft 
maximal um H-/— 5% schwankt. weil sie in diesem 
Kennlinienbereich eine zur Erzielung der Pumpwirkunf bo 
hinreichend groBe Kraft erzeugt und weil ihre maximal 
auftretendenkrkischen Federspannungen unterhalb der 
. Festigkeitsgrenzen von Federwerkstoffen liegen. - - 
Eine Fallstandsanzeige, mit der der FtiUungsgrad der 



Fig. 10 einen Querschnitt durch die Fullstandsanzeige 
langs der Linie X-X in Fig, 9 und 

Fig. 11a, Ub verschiedene Moglichkeiten der Skalie- 
rung der Fullstandsanzeige nach Fig- 8—10, 

Eine ftir ein Federpaket von vier geschlitzten Teller- 
fedem bei der Dmckvorrichlung einer Infusionspurjipe 
gemaB Fig- 6 und 7 geeignete geschlitzte Tellerfeder ist 
in den Fig* 4 und 5 gezeigL lhre Dimensionierung liLBt ■ 
sich mit Hilfe eines Rechenprograrnxnes iterativ durch 



Medikamentenkammer abgelesen warden kann, l^Bt -55 Variation von Geometric^ und Werkstoffparametern so 

sich erfinduugsgemaB dadurch realisieren, daB mit dem 4 wfihlen, daB sich bei den gewiinschten Abrnessungen 

plattenformigen Vortriebsteil ein Ende eines Anzeige- einer Infusionspumpe angepafiter GroBe ein rnoglichst 

elementes verbunden ist. dessen anderes Ende durch die groBer flachverlaufender Bereich der degressiven 
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Kennlinie ergibt, der als Arbeitsbereich dient und bis zu 
tjessen Bcginn d ie Fed er bzw. dasJEfidgcnake.!. 



spanm werden mufl, damrt ilber den Restve'rformungs- 
we& dzr Feder eine quasi konstante Kraft zur Verru- 
gas stent, die eine konstante Fluflrate des ausgepreB- 5 
ten *V3edikamentes erzeugt 
Eine beyorzugt verwendbare geschiitzte Tellerfeder 

10 aus Metal! besteht aus einem kreisformigen aufleren 
Rand It, an den ein Kranz von radial einwarts gericbte- 
ten Federzungen 12 angeformt ist. Jede Federzungfi 12 ia 
verlauft in der Ebene des Rajides 11 von auBen nach 
innen sehrag aufwarts und endet an einer stumpf en Spit- 

ze 13. Ajle stumpfcn Spilzen 13 der Federzungen 12 
liegen auf einem Kreis, desaen Mittelpunkt mit dem Mit- 
tclputiktdes Randcs 11 zusammenfaHt. Die an den Rand \5 

11 anschlieBenden Bereiche 14 zwischen je zwei Feder- 
zungen 12 haben Bogenform. AUe Bogen 14 liegen 
ftbenfalls auf einern konzentrischen Kreis, Die geschiila;- 
te Tellerfeder 10 ist konisch gefarmt, wobei die Verjun- 
gung gleichmaflig vom auBeren Rand des Ringes It zu 20 
den Spitzen 13 der Federzungen 12 verlauft Die theore- 
tisch zu erwartende Federkennjinie einer einzigen ge- 
schlitzten Tellerfeder 10 ist in Fig. 1 dargestellt Ein Pac- 
ket von vier geschlitzteti Telierfedern 10, die in Reihe 
geschaltet sind, wie bei dem in Figuren 6 und 7 gezeig- 25 
ten Beispiel, hat erne theoretisch zu erwartende Feder- 
kenniinie gemaB Fig. 2. Der nutzbare Federwegbereich 
des Tellerfederpakeies aus vier geschlitzten Telierfe- 
dern 10 betragt bei dem bevorzugten Beispiel etwa 

9 mm. Die mittlere Federkraft in diesem Bereieh betragt 30 
ca. 150 N bei einer Schwankungsbreite von +/— 5% 
zum Mittdwert (Fig. 2). Das Tellerfederpaket mufi bis 
zum Begfrin des nutzbaren Arbeitsbereiches urn ca, 
13 mm vorgespannt werden. Die kritische Federspan- 
Jiung (voiiig flachgedruckte Tellerfeder 10) liegt bei ca. 35 
1400 N/mm 2 (Fig* 3), die Zugfestigkeh des Federstahls 
675iCr5 mit 1500 bis 2200 N/mm 2 ist fur eine dimensio- 
nierte Telierfeder 10 Fur die bei einer Infusionspumpe 
auftretenden Belastungen ausreichend. 

Eine Infusion&pumpe 20 ist in iniplantierbarer Aus- 40 
fuhrung gezeigL Sie weist ein starres kreiszylindrisches 
Gehause 21 mit einer ebenen Bodenwand 22, einer die- 
ser parallel gegen Oberliegenden Deckel wand 23 und ei- 
ner umlaufenden Sfcttenwand 24 auf. Die Deckelwand 23 
und die Seitenwand 24 sbd dutch einen inneren Sena- 45 
Ienkorper 25 angepaBter Form firganzt, so daB diese 
Partien zweilagig sind. Angedeutete Schrauben 26 ver- 
btnden Bodenwand 22 und Deckelwand 23 unter gleich- 
zeitiger Festlegung des Scbalenkorpers 25 losbar mit- 
einander > so daU das Gehause 21 offenbar ist Die Dek- 50 
kelwand 23 und der Schalenkorper 25 schliefien eine 
Medikamentenkammer 29 ein, in der eine Druckfeder- 
vorrichtung 27 als Antrieb fur esine kolbenartige Aus- 
preSvorrichtung angeordnet ist Die Druckfedervor- 
richtung 27 ist in einer faltenbalgarttgen Umbullung 28 55 
mit geschlossentr Faltenwand z. B. aus Metall unterge- 
bracht, die an ihrein einen Rand mit Hilfe der Schrauben 
26 an der Bodenwand 22 festgelegt ist und deren ajide- 
rer innerer Rand 2. B. durch VerkJebung dicht mit dem 
Umfangsrand eines starren piattenformig«n Vortriebs- bo 
teiles 30 verbunden Ist DeT Vortriebsteil 30 hat Kreis- 
form und verlauft zu der Bodenwand 22 und der Deckel- 
wand 23 parallel \n seinem Zentrum ist er mit einer 
kreiszylindrischen Ausbauchung 31 versehen, deren ge- 
schlossenes Ende der Bodenwand 22 zugekehrt ist Der 65 
groflte Durchmesser der Faltenbaigartigen Umhullung 
28 ist geringfugig kleiner als der Innendurehmesser der 
Medikamentenkammer 29, so daB eine freie Verschieb- 



barkeit der-Druckfedervorrichtung 27 gewahrleistet isL 

^rjuckfeder^orrichtung-27-bestehtaus^einern-Pa-- 
ket von vier in Reihe geschaJteten geschlitzten Tellerfe- 
dern 10, die durch drei kreisringform-igfe Distanzschei^ 
ben 32 voneinander getrennt sind. Die Distanzscheiben 
32 haben einerseits die AuFgabe, die Telierfedern JO in 
einer zentrischen Lage zu batten* und andererseits die- 
nen sic als Auflage- und Sttitzflache zwischen benach- 
barten Telierfedern 10. Die mittlere der drei Distanz- 
scheiben 32 ist an ihrem aufleren Rand mjt einem ihre 
beiden Ebenen uberragenden Ringrand 33 versehen, 
w^hrend entsprechende Ringrander . 33a am inneren 
LJmfang der beiden fiuBeren Distanzscheiben 32 vorge- 
seben sind. Die Ringrandtr 33, 33a erfullen die Zentrie- 
rungsaufgabe ftir die Telierfedern 10. Die koaxiaien In- 
nenJocher 34 der drei Distanzscheiben 32 haben einen 
Durchmesser, der den DurchlaB der kreiszylindrischen 
Ausbauchung 31 ermGglicht (Fig. 7). Auf der InnenflS- 
che der Bodenwand 22 stiitzt sich der auBere Rand 11 
der bodenwandseitigen auBeren Telierfeder 10 ab, und 
der auftere Rand 1 1 der. inneren Tellerfeder 10 hegl 
gegen den Vortriebsteil 30 an. Die Rander 1 1 der beiden 
mittleren Fedem 10 ruhen auf der mittleren Distanz- 
scheibe 32. Die Federzungen 12 samtlicher Federn 10 
des Federpaketes weisen gegen die Achsmitte des Ge- 
hauses 21. 

Die Bodenwand 22 ist im Bereich der faltenbaigarti- 
gen Umhiitlung 28 mit mehreren Bohrungen versehen, 
die Beliiftungslocher 37 zur Ventilation der den Feder-. 
antrieb enthaltenden Umhullung 2S bilden. Bei der dar- 
gestcllten implantierbaren Infusionsptimpe ist zur Ab- 
deckung der BeluftungslGcher 37 eine dunne eiastische 
Membran 35 vorgesehen, die die Bodenwand 22 flachig 
iiberspannt und an jhrem Umfang z. B. festgeklebt ist. 
Der Raum.36 zwischen der Membran 35 und der Boden- 
wand 22 dient als Volumenausgleichskammer, die die 
Ventilationsluft bei Filllung der Medikamentenkammer 
29 aufnimmt (Fig- 7) und diese bei Entleerurig der Medi- 
kamentenkammer 29 wieder abgibt, so dafi die Mem- 
bran 35 $jch dicht gegen die AuBenflache der Boden- 
wand 22 anlegt(F1g* 6). 

Als FilHstandaanzeige dient bei dem Beispiel nach 
Fig. 6 und 7 ein zyiindrischer Stift 40, der atif der Boden- 
flache der Ausbauchung 31 senkrecht zu dieser form- 
od&r kraf tschlussig angehrachi ist und dessen Langsmit- 
telachse in der Mittenachse der Pumpe verlauft Der 
Durchmesser des Stiftes 40' ist so bernessen* da£ er mit 
leichtem Spiel durch ein zentrisches BelOftwngsloch 37 
hindurchgleiten kann. Der Stift 40 ist so lang, daB er bei 
vollig entleerter Medikamentenkammer 29 biindig mit 
der AuBenflache der Bodenwand 22 abschlieflt (Fig, 6), 
wBhrend er bei gefflllter Medikamentenkammer 29 mit 
dem groBten Teil seiner Lange nach auBen ragt (Fig. 7). 
Der Stift 40 kann unterschiedlich gefarbte Langsab- 
schnitte 40a aufweiseti, die als Skalierung dienen. Der 
Stift 40 ist nur der Anschauung halber in das Beispiel 
eingezeichnet. Seine Verwendung beschrankt sich auf 
eine nichtimplantierbare Infusionspumpe, bei der keine 
Membran 35 vorhanden und eine Beobachtung der Stel- 
lung des Stiftes 40 relativ zur Bodenwand 22 moglich isL 

Die Beluftungslocher37 und die Membran 35 kdnnen 
wegf alien, wenn dje Medikamentenkammer 29 mit einer 
Flussigkeit befOllt wird, die z\ B, durch Kondensations- 
bzw. Verdampfungsprozesse hinreichende Volumenan- 
derungen erfahrt. Eine solche infusionspumpe 120 ist in 
Fig- 8 in geftilJtem Zustand gezeigt Die Infusbnspumpe 
120 isl extracorporal tragbar und ihre Bauteile entspre- 
chen bis auf die Fiillstandsanzeige dem Beispiel der 
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Fi# 1 bis 7. Die Fullsiandsanzeige wejst bei diesem Bei- 
spiel em flaches biegsames Band 60 auf, de&sen ernes 
Ende 61 an der kreiszyJindrischen Ausbauchung 31 des 
Vortritbsteiles 30 unlosbar befestigt ist. Das Band 60 
ragt dutch einen Schlitz 71 in rinem Stutzen 70 hhv 
durch, der in eine Offnnng 63 in der Bodenwand 22 
passend fest eingesetzt ist Am Austritt aus dem Schlitz 
71 1st das Band 60 uber eine RoIIe 72 seitwarts umge- 
lenkt. An dem nach auflen gerichteten Ende des Stut- 
zens 70 ist ein langgestrecktes ftaches Gehause 64 aus- 
gebildet, das sich nach einer Seite erstreckt und das mil 
der Qberflache der Bodenwand 22 fest und dicht ver- 
bunden ist Das Gehause 64 ist in Fig. 9 in Draufsicht 
dargestellt Es ist als langgestreckter Korper ausgebil- 
det, in dessen Oberwand cin Sichtfenster 66 ausgespart 
ist, das von ciner durchsiehtigen Scheibe 67 dicht ver- 
schlossen ist. Das Gehause 64 bildet mit der Qberflache 
der Bodenwand 22 eine Kammer 68, deren Breite nur 
geringfugig groBer als die Breite des Bandes 60 ist und 
in der das Band 60 langsverschiebbar gefuhrt isL Die 
Rewegung des Bandes 60 kann durch das Siehtfenster 
66, dessen Breite und Lange den Abmessungen des Ban- 
des 60 ehva entsprechen, beobachtet werden. 

Auf dem Grund tier Kammer 68 ist eine Skala 65 
angebracht die von dem freien Ende 62 des Bandes 60 
uberglitten wird und den jeweiligen FQllzustand der 
Medikamentenkammer29anzeigt Die Fig- llaund lib 
zeigen zwei verschiedene MogHehkeiten derSkalenge- 
staltiing. Der langliche Streifen der Skala 65a (Fig. 11 a) 
ist m vier gleich groBe Bereiche unterteilt, die durch 
Linien W t X, Y, Z, O begrenzt sind. "W zeigt den Bereieh 
lOQA/oiger Fullung, w&hrend Z nur noch eine 25%ige 
Fuliung wkdergibt Erreicht das Ende 52 des Bandes 60 
die Lime Q, so ist die Medikamentenkanuner 29 leer. 
Die Tage bis zum Nachfullen der Medikamentenkam- 
mer 29 lassen sich durch Beobachtung der Zeit, die das 
Bandendc 62 zur Zurttcklegung der Strecke W/X usw. 
benotigt, errechnen. 

Die Skala 65b (Fig, lib) ist in farbigc Langsabschnitte 
1 2, 3, 4 eingeteUt Der Langsabs<tomtt 1 kann griin sein 
und einen Fullgrad von 100% bis 75% wiedergebeiL 
Der Langsabschnitt 2 ist gelb und entspHcht einem Pull- 
grad von 75% bis 50%. Der Langsabschnitt 3 kann 
orange gefarbt sein und den Fiillgrad 50% bis 25% re~ 
prasentieren. Der Langsabschnitt 4 ist rot und zeigt den 
Fiillgrad25% bis 0% an. Wenn das Ende 62 des Bandes 
60 den Abscmuflrand des Langsabschnittes 4 erreicht, 
ist die Medikamentenkammer 29 leer. Der Anwender 
der mit dieser Skala 65b ausgestatteten Infusionspumpe 
120 mu0 fiir Nachfullung der Medikamentenkammer 29 
sorgen, wenn das Bandende 62 in den roten Bereich 
emtritt Die vier Langsabschnitte I, 2, 3, 4 bedecken 
jeweils ein Viertel der Gesamtlauge der Skala 65b. Die 
Langserstreckung der Skala 65 cntspricht dem Hubweg 
des gesdllossenen E^des der Ausbauchung 31 in Bezug 
auf die inncre AbschluBwand 43 der topffomugen Vor- 
kammer41desSchalenk6rpers25. 

Der Schalenkorper 25 ist in der Mitte seiner der Dek- 
kelwatid 23 angepaBten Platte 25a mil einer topFformi- 
gen Vorkammer 41 versehen, deren kreiszyiindrische 
Wandung 42 einer inneren AbschluBwand 43 in .die Me- 
dikam«ntenkamtner 29 ragt und in den Hohlraum der 
Ausbauchung 31 des Vortriebsteiles 30 einfiihrbar bzw. 
aus diesem herausziehbar ist Ein Septum 50 in Form 
einer Kreisscheibe isttn eine Pa.ssung zwisehen der Plat- 
te 25a des Schalenkorpers 25 und der aufleren Deckel- 
wand 23 vorgespannt so eingebaut, daB es das off ^ ne 
Ende der Vorkammer 41 verschlieBt, U ber seithche Off- 



nungen 44 in der Wandung 42 steht die Vorkammer 41 
mil der Medikarnentenkammer 29 in Verbindung. Den 
Offnungen 44 ist auf der Innenflache der Wandung 42 
einz, B. hulsenformiges Filterelement 45 vorgesetzt, das 
5 als Kontaminationssperre zwischen der Vorkammer 41 
und der Medikainentenkammer 29 dient, wenn mittels 
eirier Stahlkahule, die" durch das gummielastische Sep- 
tum 50 gestochen wird; Medikament in die Medikamen- 
tenkammer 29 gefiillt wird. Mit Hilfe der Stahlkaniile 
to kann uber das frei in der Vorkammer 41 liegende Auge 
der Stahlkaniile und uber die Bohrung 44 auch die En> 
leerung der Medikamentenkimmer 29 vorgenommen 
werden. 

Der Schalenk6rper 25 ist mit einer radial verdickten 
15 Seiterjwand 25b ausgcstattet, die von einer Majitelfla- 
che 22a der Bodenwand 22 Oberkappt ist und mit dieser 
einen ringformigen Hohlraum 46 bildet, in dem ein Ka- 
pillar5tromungswiderstand aus z. B. Hohlf asermaterial 
47 gewickelt untergebracht ist In den ringformigen 
20 Hohlraum 46 miinden eine radiate Bohrung 51 in der 
Seitenwand 25b und ein durch eine Bohrung in der Man- 
telflache 22a hindurchgefiihrter .Katheter 52, dessen 
Spitze zu einem Zielort fiihrt, an den das Medikament 
weitergcgeben werdcn soil. Das medikamentenkam- 
25 merseitige Ende des Kapillarwiderstandes (Hohlfaser 
47) ist mit der Bohrung 5t verbunden. Das distale Ende 
des Kapillarwiderstandes ist mit dera pumpenseitigen 
Ende des Katheters 52 verbundea Das aus der Medika- 
mentenkammer 29 abgegebene Fluid passiert also zu- 
30 nachst die Hohlfaser 47 und gelangt dann fiber den Ka- 
theter 52 an den Bestimmungsort 

Beim tnjizieren von Fldssigkeit durch die Vorkammer 
41 in die Medikamentenkammer 29 wd das Federpa- 
ket der Druckf edervorricbtung 27 gespanni- Dabei neb- 
35 men' die Federa 10 diejenige Energie auf, die spaterffir 
das Austreiben der Fliissigkeit durch den Auslafl 51 be- 
notigt wird. Die Infusionspumpe ist auf diese Weise 
"nachladbar™ und kann beliebig oftverwendet werden. 
Wenn wahrend des Pumpvorganges die Druckf cder- 
40 vorrichtung 27 sich entspannt und durch 'Vorschub des 
Vortriebsteiles 30 m der Medikamentenkammer 29 Me- 
n dikamem durch die Bohrung 51 ausgepreBt wird, bildet 
der Kapillarwiderstatid 47 ein Drosselelement, mit dem 
die gewiinschte konstante FluBrate des Mtdikamentes 
45 festgelegt werdcn kann. Wenn das abfliefiende Medika- 
ment den Kapitlarwiderstand 47 passiert .hat, stromt es 
m den Katheter 52 hlnein und FlieBt mit einer infolge der 
konstanten Kraft der bis zum Beginn des horizontalen 
Kennlinienbereiches vorgespannten Fcderpaketes 10 
so konstanten FluBrate zum AppiikationsorL 

Patentan5pruche 

1 lnfusionspumpe zur Abgabe fliissjger Arzneimit™ 
55 tel mit einer in einem starren GehKuse (21) ausge* 
bildeten, einen Ausla& aufweisenden Medikamen- 
tenkammer (29), deren Volumen durch eine kolben- 
artige Auspreflvorrichtung (30) unter der Wirkung 
"einer am Gehause (21) abgesttitzten, vorgespann- 
eo ten Druckfedervorrichtung (27) veranderbar ist, 
dadurch gekennzeidwet, dafi die Druckfedervor- 
richtung (27) aus einem Paket in Reihe geschaltet 
angeordneter Tellerfedern (10) gebildet ist 

2. lnfusionspumpe nach Anspruch 1, dadurch ge- 
es kennzeichnet, daB die Tellerfedern (10) bis zum Be^ 

ginn des etwa waagerechten Kennlinienbereiches 
vorgespannt sind. 

3. lnfusionspumpe nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
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gekennzeichnet, da£ die Tellerfedern (10) identtseh 
Jund^iis-MetalLoder-Kunststofj-gefer-tigt-smd-utid- 



daB zwjscherj benachbarten Tellerfedern (10) je- 
weils eine steife Distanascheibe (32) angeordnet ist 

4. Infusionspurnpe nach einem der Anspriiche 1 bis . 5 
3, dadurch gekennzeichnet, datt die Tellerfedern 
(10) in einer Faltenbalgartigen Umhiillung (28) tin- 
tergebrachi $ind,deren eines Ende aft airier Boden- 
wand (22) des Gehauses (21) befestigt ist und deren 
anderes Ende mit einem plattenformigen Vor- 10 
trjebsteil (30) verbunden ist und dafi gg£ in der 
Bodenwand (22) Beliiftungsltfcher (37) fur den Unv 
hiillungshohtraum vorhanden $ind r 

5. Infusionspurnpe nach einem der Anspriiche 1 bis 

4> dadurch gckennzeichnet, dafi die der Bodcnwand ■ is 
(22) des Gehauses (21) gegenQberiiegende Deckel- 
wand (23) eine topfformige Vorkammer (41) auf- 
weist, die auf der AuBenseite von einer durchstech- 
baren Membran (50) verschlossen ist und die inner* 
mit der Medikamentenkamnter (29) des Gehauses 
(2i) iiber Durchlasse(44) in Verbindung steht 

6. Infusionspurnpe nach einem der Anspriiche J bis 

5, dadurch gekennzeichnet, dafi die Bodenwand (22) 
des Gehauses (21) auf ihrer AuBenfiache mit einer 
hohtraumbildenden Membran (35) uberspannt ist. 25 

7. Infusionspurnpe nach einem der Ansprttche 3 bis 

6, dadurch gekennzeichnet, daB die Tellerfedern 
(10) als geschlitzte Tellerfedern mit einem Kranz 
radial einwartsgerichteter Federzungen (12) ausge- 
biJdet sind. 30 

8. Infusionspurnpe nach einem der Anspruche 4 bis 

7, dadurch gekennzeichnet, dafi mit dem plattcnfor- 
migen Vortriebstei) (30) em Ende eines Ailzeigeele- 
mentes verbunden ist, dessen anderes Ende durch 
die Bodenwand (22) des Gehauses (2i) verschieb- 35 
bar hindurchragt und mit einer Skalierung (40a; 
65a, €5b) znsajnmenwirkt 

9. Infusionspurnpe nach Anspruch S, dadurch ge- 
kennzeichnet, dafi das Anzeigeelement als starrer 
Stift (40) oder als flacbes biegsames Band (60) aus- 40 
gebildetist 

JO. Infusionspurnpe nach einem der Anspriiche 1 bis 
9, dadurch gekennzeichnet, dafi in den AuslafJ (51) 
der Medikamentenkammer (29) ein Kapillarwider- 
stand (47) ais Drosselelement eingesetzt ist 45 



Hierzu 6Seite(n) Zeiehnungen 
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The infusion pump (20) for the dispensing of liquid pharmaceuticals has a medication 
chamber designed with a fixed housing (21) and an outlet (29). A piston-shaped 
expressing device (30) operated by a pre-stressed pressure spring device (27) that is 
supported on the housing (21) can alter the volume of the medication chamber. 
According to the patent, the pressure spring device (27) is created from an assembly of 
series-connected disc springs (10). 

Constant reservoir pressure, i.e., a constant feed rate can be attained over the emptying 
cycle with such a pressure spring device (27), since the disk spring assembly raises an 
essentially path-independent force, which can be used to move the piston-shaped 
expressing device (30) with constant space. The assembly of series-connected conical 
disc springs is flat, so that a flat design of the housing (21) is possible in sufficient 
displacement. 

DE 40 39 191 CI 



Description 

The patent concerns a common infusion pump (DE 35 07 818 CI is an example) for the 
delivery of liquid pharmaceuticals with a medication chamber designed in a fixed 
housing and an outlet. A piston-like expressing device operated by a pre-stressed 
pressure spring device that is supported on the housing can alter the volume of the 
medication chamber. 

Many therapy treatments require a continuous and consistent dose of liquid medication 
over long periods of time. Infusion pumps, which work as extracorporally portable 
pumps, in combination, as needed, with an implantable port system or as full implant, are 
used for this. Therapeutic areas of application are, e.g., pain therapy, chemotherapy 
and/or spastic therapy as well as diabetes treatment with the goal of treating as many 
patients as possible that require continuous medication as out-patients. The delivery rate 
of such infusion pumps is 1 ml a day up to 10 ml a day, with the goal of a constant 
flow rate. 

In another common infusion pump (DE 29 16 835 Al), a flexible container in the form of 
a bellows is put in a fixed housing, whose one end is connected firmly with a ring-shaped 
wall of the housing, and which is emptied through compression activated by a two-phase 



fluid that evaporates through body heat and exerts pressure on the bellows. Due to this, 
the propulsion is affected by barometric pressure and temperature fluctuations in the 
physiological/pathological area, so that there is no constant feed rate. This infusion pump 
is not to be used extracorporally due to its dependency on body heat. 

An elastic pre-stressed ring-shaped body is provided as an expressing device for a 
flexible reservoir to eliminate the defects mentioned in another infusion pump 
(EP 2 42 351A1). The ring-shaped body is a silicone-rubber ring, in which the reservoir 
is integrated and which contains a radial pre-stressed cylindrical metal spring surrounding 
the reservoir for the increase of long-term stability. The creation of such a ring-shaped 
body with the deformation characteristic required for a constant flow rate is difficult. In 
long-term use, material symptoms of fatigue contribute to unverifiable changes of 
elasticity, which alters the infusion pressure and with it, the flow rate, i.e., the 
medication dosage. 

Another well-known infusion pump (DE 35 07 818C1) uses a pre-stressed, frustum- 
shaped metal coil spring exclusively as a pressure device, which is supported between the 
fixed housing and a piston-like driving unit. The disadvantage of a frustum-shaped coil 
spring is that resilience is largely dependent on displacement and the characteristic curve 
course can be progressive, so that there is no constant pressure or constant flow rate for 
the medication to be applied. 

Another common implantable infusion pump (WO 87/04 631) consists of a housing 
whose one wall restricting the fluid containing chamber is a thin plastic membrane, 
constructed from elastomer conical ring sections that alternate with metallic cylindrical 
ring sections, and represents the expressing device. The metallic ring sections are 
embedded in an elaborate creation in the membrane elastomer. By filling the chamber, 
the spring membrane is stretched and the ring sections, lying approximately on the same 
level, activate a powerful drive of the expressing device. The displacement of the 
combined, overhung ring sections is short, and the spring elasticity correspondingly 
small, so that the pump capacity is insufficient for many applications. 

The underlying task of the patent is to improve the infusion pump according to 
DE 35 07 818Cl,to produce an extracorporally portable and fully implantable or one- 
time usable pump, whose mechanical pressure spring device guarantees a constant feed 
rate in sufficient total displacement over the emptying phase. 

This function is resolved according to the patent in that the pressure spring device is 
created from an assembly of series-connected disc springs. 

Upon appropriate selection of the geometric measurements, disc springs possess a spring 
characteristic, which is flat in the upper characteristic curve range. In this flat 
characteristic curve range, the spring elasticity is only slightly dependent on the 
displacement and remains almost constant. This flat characteristic curve range is a usable 
working range for the constant rate pump according to the present invention. Since the 
usable displacement area of an individual spring is relatively small, though displacements 



in the order of magnitude of 7 mm to 10 mm are necessary for a pump with acceptable 
size and sufficient reservoir volume, several disc springs are arranged in line, so that the 
individual displacements add up in constant spring elasticity. Such a pressure spring 
device allows a constant reservoir pressure, i.e., a constant feed rate, over the emptying 
cycle, because the disc spring assembly raises a largely path-independent force, which 
can be used to constantly displace the piston-like expressing device. The assembly of 
series-connected conical disc springs is flat, so that a flat design of the housing is possible 
in sufficient displacement. The production costs are minimal as a result of the simple 
construction. The pump excels in high operational safety, since 

a) Overdosing in intended use is excluded; 

b) There is no fault liability due to electronic components and electrical 
energy source; 

c) No effect on the driving force by barometric pressure and temperature 
fluctuations in the physiological/pathological area; and 

d) Disc springs are robust and show no long-term fatigue symptoms. The 
dynamic demands of the disc springs in this application are very minimal. 

It is preferable that the disc springs of the disc spring assembly are pre-stressed up to the 
beginning of the approximately horizontal characteristic curve range. The quasi- 
horizontal course of the upper characteristic curve range of the disc spring assembly . . . 

. . . serves as working range for the pressure spring device. In the working range, the 
spring elasticity is only minimally dependent on further spring displacement, so that there 
is a quasi-constant force over the remaining displacement of the spring assembly, which 
is used to reduce the volume of the liquid reservoir. 

It is preferable that the disc springs of the assembly are identical and manufactured out of 
metal or plastic. In each case, a rigid spacer is arranged between adjacent disc springs, 
which hold the springs in a centric position and serve as supporting surface and 
support basis. 

It is preferable that the disc springs are placed in a bellows-like encasement, whose one 
end is fastened on a bottom wall of the housing and whose other end is connected with a 
plate-shaped driving unit, which creates a displaceable piston in the medication chamber 
and that ventilation holes for the encasement space are available, as needed, in the bottom 
wall. It is preferable that the bellows-like encasement is composed of metal. A cup- 
shaped antechamber is designed in the top wall opposite to the bottom wall of the 
housing, which is shut on the exterior by a membrane that can be punctured and which is 
connected inside with the medication chamber of the housing by outlets. The inside area 
of the antechamber wall can be equipped on the outlets with a filter element that serves as 
contamination barrier and, e.g., holds back cutting, which occurs upon puncturing of the 
membrane with a cannula for filling of the medication chamber. 



For a completely implantable pump model, it is suggested that a hollow space-building 
membrane, which, e.g., is stuck on the area of the bottom wall, be stretched over the 
bottom wall of the housing on its outer side. The space between the membrane and the 
bottom wall serves as a volume balancing chamber over the ventilation holes in the 
bottom wall and takes in the ventilation air caused by the resultant volume displacements. 

The ventilation holes can be omitted as an alternative to the ventilation of the bellows- 
like encasement containing the pressure spring device when the medication chamber is 
fed with a medium that experiences sufficient volume changes, e.g., through 
condensation and/or evaporation processes. 

An especially beneficial design of the patent provides that the disc springs are designed 
radially as slotted springs with an annulus of inwardly directed flexible tongues. Slotted 
disc springs are especially good for the pressure spring device of an infusion pump, 
because they can be dimensioned in a simple way so that they can be placed in an 
infusion pump of acceptable small size; because they have the largest possible flat 
continuing characteristic curve range, in which the spring elasticity fluctuates maximally 
around +/- 5%, because it produces a sufficiently large force for the attainment of the 
pump action in this characteristic curve range and because their maximum critical spring 
tensions lie beneath the strength limits of spring materials. 

The present invention may be provided with a level indication, which reads the filling 
level of the medication chamber, by having one end of an indicator connected with the 
plate-shaped driving unit, and its other end projecting through the bottom wall of the 
housing. Two variants of indicators can be used - a fixed rod or a flat, flexible band. The 
length of the fixed rod is measured in that it locks flush with the external surface of the 
bottom wall of the housing when the medication chamber is completely emptied. 
Circulating scale markings, e.g., in the form of a graduation or colored area on the rod 
allow a filling level identification. A flat, flexible, e.g., metallic band, is put on the exits 
through the bottom wall of the housing around 90 degrees and held, e.g., in a guide bar 
on the outer side of the bottom wall, so that it is light and parallel to the external surface 
of the housing bottom. In this variation, the scale markings can be mounted on the 
bottom wall of the housing, so that the band edge traveling radially in the direction of the 
middle of the pump releases marking lines or color markings in the emptying medication 
chamber. Both design forms of level indicators have the advantage, that the path change 
of rod and/or band is directly proportional to the volume change of the medication supply 
( - > linear display factor). The level indicator allows a constant review of the function 
and of the actual filling status, so that the medication application is controllable and 
more secure. 

A capillary resistor is placed as a choke element in the outlet of the medication chamber. 
The desired flow rate is set with this choke element. It can be a hollow fiber, which is 
inserted coiled in an annulus in the periphery wall of the housing. 

An embodiment of the patent is schematically represented in the design. 



It shows: 



Fig. 1 the calculated spring characteristic curve of a dimensioned slotted disc spring, 
Fig. 2 the calculated characteristic curve of an assembly of four series-connected slotted 
disc springs, 

Fig. 3 the calculated critical course of spring tension of the dimensioned slotted disc 
springs, 

Fig. 4 a slotted disc spring in side view, 
Fig. 5 a slotted disc spring in top view, 

Fig. 6 a cut through an infusion pump with four disc springs in emptied state, with an 

embodiment of a level indicator and 
Fig. 7 a cut through the infusion pump according to Fig. 6 in filled state, 
Fig. 8 a cut through a filled infusion pump with another embodiment of a level indicator, 
Fig. 9 a top view on the level indicator according to Fig. 8, 
Fig. 10 a cross-section through the level indicator along line X-X in Fig. 9 and 
Fig. 11a, 1 lb different possibilities of the scale of the level indicator according to 

Fig. 8-10 

A suitable slotted disc spring for a spring assembly of four slotted disc springs in the 
pressure device of an infusion pump according to Fig. 6 and 7 is shown in Fig. 4 and 5. 
Its dimensioning can be selected iteratively with the aid of a calculating program through 
variation of geometric and material parameters, so that the largest possible flat continuing 
area of the declining . . . 

columns 5 & 6 

. . . characteristic curve (which serves as working range) results in the desired dimensions 
of an infusion pump of adaptable size, and up to the beginning of which curve the spring 
and/or the spring assembly must be pre-stressed, so that a quasi constant force producing 
a constant feed rate of the dispensed medication is available over the residual 
deformation path of the spring. The preferred metal slotted disc spring 10 consists of a 
circular outer edge 1 1 , on which an annulus of radial inwardly directed flexible tongues 
12 is formed. Each flexible tongue 12 runs in the level of the edge 1 1 from outside to 
inside slanting upwards and ends in a blunt point 13. All blunt points 13 of the flexible 
tongues 12 lie on a circle, whose midpoint coincides with the midpoint of the edge 1 1 . 
The areas 14 attaching on the edge 1 1 between each two flexible tongues 12 have the 
shape of an arch. All arches 14 lie on a concentric circle as well. The slotted disc spring 

10 is formed conically, whereby the tapering runs evenly from the outer edge of the ring 

1 1 to the points 13 of the flexible tongues 12. The hypothetical spring characteristic 
curve of a single slotted disc spring 10 is represented in Fig. 1. An assembly of four 
slotted disc springs 10 which are series-connected, as in the example shown in Fig. 6 and 
7, has a hypothetical spring characteristic curve according to Fig. 2. The usable 
displacement area of the disc spring assembly of four slotted disc springs 10 is around 9 
mm in the preferred example. The average spring force in this area amounts to ca. 150 N 
in a fluctuation margin from + / - 5% to the average (Fig. 2). The disc spring assembly 
must be pre-stressed up to the beginning of the usable working range around 13 mm. 



The critical spring tension (fully flattened disc spring 10) is ca. 1400 N/mm 2 (Fig. 3), the 
tensile strength of the spring steel 67SiCr5 with 1500 to 2200 N/mm 2 is sufficient for a 
dimensioned disc spring 10 for the stresses appearing in an infusion pump. 

An infusion pump 20 is shown in implantable design. It shows a fixed circle-cylindrical 
housing 21 with a flat bottom wall 22, one parallel top wall opposite to this 23 and one 
revolving side wall 24. An inner shell 25 of adaptable form supplements the top wall 23 
and the side wall 24, so that these sections are two-part. Indicated screws 25 connect 
bottom wall 22 and top wall 23 with one another non-detachably under concurrent fixing 
of the shell 25, so that the housing 21 is apparent. The top wall 23 and the shell 25 
enclose a medication chamber 29, in which a pressure spring device 27 is arranged as 
drive for a piston-like expressing device. The pressure spring device 27 is placed in a 
bellows-like encasement 28 with closed folding wall, e.g. of metal, which is fixed on the 
bottom wall 22 with the aid of screws 26 on its one edge, and whose other inner edge is 
closely connected with the peripheral edge of a fixed plate-shaped driving unit 30, e.g., 
through adhesion. The driving unit 30 has a circular form and runs parallel to the bottom 
wall 22 and the top wall 23. It is provided with a circle-cylindrical bulge 3 1 in its center, 
whose closed end is turned towards the bottom wall 22. The largest diameter of the 
bellows-like encasement 28 is slightly smaller than the inner diameter of the medication 
chamber 29, which ensures free displaceability of the pressure spring device 27. 

The pressure spring device 27 consists of an assembly of four series-connected slotted 
disc springs 10, which are separated from one another by three annulus-formed spacers 
32. On the one hand, the spacers 32 have the task of holding the disc springs 10 in a 
centric position and, on the other hand, of supporting them between adjacent disc springs 
10. The middle of the three spacers 32 is provided on the outer edge with a ring edge 33 
overhanging both levels, while corresponding ring edges 33a are provided on the inner 
periphery of both external spacers 32. The ring edges 33, 33a fulfill the centering task for 
the disc springs 10. The coaxial inner holes 34 of the three spacers 32 have a diameter, 
which allows the outlet of the circle-cylindrical bulge 3 1 (Fig. 7). On the inner surface 
of the bottom wall 22, the outer edge 1 1 of the bottom wall-sided external disc spring 10 
supports itself, and the outer edge 1 1 of the inner disc spring 10 lies against the driving 
unit 30. The edges 1 1 of both middle springs 10 abut on the middle spacer 32. The 
flexible tongues 12 of total springs 10 of the spring assembly point towards the axial 
center of the housing 21 . 

The bottom wall 22 is provided with several bores in the area of the bellows-like 
encasement 28, which create the ventilation holes 37 for ventilation of the encasement 28 
containing the spring drive. In the represented implantable infusion pump, a thin elastic 
membrane 35 is provided for the covering of the ventilation holes 37, which stretches 
over the bottom wall 22 and, e.g., is stuck on its periphery. The space 36 between the 
membrane 35 and the bottom wall 22 serves as volume balancing chamber, which the 
ventilation air takes up upon filling of the medication chamber 29 (Fig. 7) and releases 
again upon emptying of the medication chamber 29, so that the membrane 35 lies closely 
against the external surface of the bottom wall 22 (Fig. 6) 



A cylindrical rod 40 serves as level indicator in the example according to Fig. 6 and 7, 
which is vertically form- fitted or force-fit to the ground space of the bulge 3 1 and whose 
longitudinal center axial runs in the center axial of the pump. The diameter of the rod 40 
is measured so that it can easily slide through a centric ventilation hole 37. The rod 40 is 
so long, that it closes flush with the external surface of the bottom wall 22 (Fig. 6) when 
the medication chamber 29 is fully emptied and projects toward the outside (Fig. 7) with 
the largest part of its length when the medication chamber 29 is filled. The rod 40 can 
show different colored longitudinal sections 40a, which serve as a scale. The rod 40 is 
drawn in the example only for the sake of the view. Its use is limited to a nonimplantable 
infusion pump, where no membrane 35 is available and where an observation of the 
position of the rod 40 relative to the bottom wall 22 is possible. 

The ventilation holes 37 and the membrane 35 can fall away, when the medication 
chamber 29 is filled with a liquid that experiences sufficient volume changes, e.g., 
through the condensation and/or evaporation process. Such an infusion pump 120 is 
shown in Fig. 8 in the filled state. The infusion pump 120 is portable extracorporally and 
its components correspond to the example . . . 
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. . . of Fig. 1 to 7 up to the level indicator. In this example, the level indicator shows a 
flat, flexible band 60, whose one end 61 is fastened non-detachably on the circle- 
cylindrical bulge 3 1 of the driving unit 30. The band 60 projects through a slot 71 in a 
connection 70, which is inserted firmly in an opening 63 in the bottom wall 22. The band 
60 is turned sideways over a coil 72 on the exit from the slot 71 . An elongated flat 
housing 64 is designed on the end of the connection 70 directed toward the outside that 
stretches toward one side and that is connected firmly and closely with the surface of the 
bottom wall 22. The housing 64 is represented in Fig. 9 in top view. It is formed as a 
long body that is shut closely by a transparent disc 67. The housing 64 creates a chamber 
68 with the surface of the bottom wall 22, whose width is only slightly larger than the 
width of the band 60 and into which the band 60 is routed lengthwise. The movement of 
the band 60 can be observed through the screen 66, whose width and length 
approximately correspond to the measurements of the band 60. 

A scale 65 is mounted on the base of the chamber 68, which is slid over from the free end 
62 of the band 60 and indicates the respective filling status of the medication chamber 29. 
Fig. 11a and 1 lb show two different possibilities of the scale design. The longitudinal 
stripe of the scale 65a (Fig. 1 la) is divided in four equally large areas, which are defined 
by lines W, X, Y, Z, O. W shows the area of 100% filling, while Z shows a 25% filling. 
If the end 62 of the band 60 reaches line O, then the medication chamber 29 is empty. 
The days to refilling of the medication chamber 29 may be calculated through 
observation of the time that the band edge 62 requires for the coverage of distance 
W/X etc. 

The scale 65b (Fig. 1 lb) is divided into colored longitudinal sections 1, 2, 3, and 4. The 
longitudinal section 1 can be green and returns a fill level of 100% to 75%. The 



longitudinal section 2 is yellow and corresponds to a fill level of 75% to 50%. The 
longitudinal section 3 can be colored orange and represents the fill level 50% to 25%. 
The longitudinal section 4 is red and indicates the fill level 25% to 0%. When the end 62 
of the band 60 reaches the closing edge of the longitudinal section 4, the medication 
chamber 29 is empty. The user of this scale 65b equipped infusion pump 120 must take 
care to refill the medication chamber 29 when the band edge 62 enters in the red area. 
The four longitudinal sections 1, 2, 3, and 4 in each case cover one fourth of the total 
length of the scale 65b. The longitudinal extent of the scale 65 corresponds to the piston 
travel of the closed end of the bulge 3 1 in relation to the inner closing wall 43 of the cup- 
shaped antechamber 41 of the shell 25. 

The shell 25 is provided with a cup-shaped antechamber 41 in the middle of the plate 25a 
adapted to the top wall 23, whose circle-cylindrical wall 42 of an inner closing wall 43 
projects in the medication chamber 29 and is importable into the space of the bulge 31 of 
the driving unit 30 and/or can be drawn out from this. A septum 50 in the form of a disc 
is tempered in a fit between the plate 25 a of the shell 25 and of the outer top wall 23 so 
that it shuts the open end of the antechamber 41 . The antechamber 41 is connected to the 
medication chamber 29 by means of sideways openings 44 in the wall 42. When 
medication is filled in the medication chamber 29 by means of a steel cannula stuck 
through the rubber elastic septum 50, a, e.g., sleeve-shaped filter element 45, which 
serves as contamination barrier between the antechamber 41 and the medication chamber 
29, is moved forward on the inner surface of the wall 42 to the openings 44. With the aid 
of the steel cannula, the emptying of the medication chamber 29 can be carried out over 
the eye of the steel cannula lying free in the antechamber 41 and over the bore 44 also. 

The shell 25 is equipped with a radial thickened side wall 25b, which is covered by a 
shell 22a of the bottom wall 22; this builds a ring-shaped hollow space 46, in which a 
capillary flow restrictor wound, e.g., out of hollow fiber material 47 is placed. A radial 
bore 5 1 in the side wall 25b and a catheter 52 guided through a bore in the shell 22a, 
whose point leads to a destination where the medication should be passed down, empty 
into the ring-shaped hollow space 46. The medication chamber side end of the capillary 
restrictor (hollow fiber 47) is connected with the bore 5 1 . The distal end of the capillary 
restrictor is connected with the pump-sided end of the catheter 52. The fluid released 
from the medication chamber 29 then passes the hollow fiber 47 and arrives at the 
destination over the catheter 52. 

The spring assembly of the pressure spring device 27 is stretched upon injection of fluid 
through the antechamber 41 into the medication chamber 29. The springs 10 then take up 
that energy, which is later needed for the expelling of the liquid through the outlet 5 1 . In 
this way, the infusion pump is "rechargeable" and can be used often. 

When the pressure spring device 27 eases up during the pump action and medication is 
pressed out through the bore 5 1 by the advance of the driving unit 30 in the medication 
chamber 29, the capillary restrictor 47 creates a choke element, with which the desired 
constant flow rate of the medication can be specified. When the flowing medication has 
passed the capillary restrictor 47, it flows into the catheter 52 and flows with a constant 



flow rate to the place of application as a result of the constant force of the spring 
assembly 10 pre-stressed up to the beginning of the horizontal characteristic curve range. 



Patent Claims 

1 Infusion pump for the dispensing of liquid pharmaceuticals with a medication 
chamber (29) designed with a fixed housing (21) and an outlet, whose volume 
is alterable through a piston-like expressing device (30) operated by a pre- 
stressed pressure spring device (27), supported on the housing (21), 
characterized in that the pressure spring device (27) is designed from an 
assembly of series-connected disc springs (10). 

2 Infusion pump according to claim 1 characterized in that the disc springs (10) 
are pre-stressed up to the beginning of the approximately horizontal 
characteristic curve range. 

3 Infusion pump according to claim 1 or 2 characterized in that . . . 
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. . . the disc springs (10) are identical and manufactured out of metal or plastic, 
and that in each case, a rigid spacer (32) is arranged between adjacent disc 
springs (10). 

4 Infusion pump according to one of the claims 1 to 3, characterized in that the 
disc springs (10) are placed in a bellows-like encasement (28), whose one end 
is fastened on a bottom wall (22) of the housing (21) and whose other end is 
connected with a plate-shaped driving unit (30), and that, as needed, 
ventilation holes (37) are available for the encasement hollow space in the 
bottom wall (22). 

5 Infusion pump according to one of the claims 1 to 4 characterized in that the 
top wall (29) lying opposite the bottom wall (22) of the housing (21) has a 
cup-shaped antechamber (41), which is closed by a membrane that can be 
punctured (50) on the outer side and which is connected inside with the 
medication chamber (29) of the housing (21) over outlets (44). 

6 Infusion pump according to one of the claims 1 to 5, characterized in that a 
hollow space forming membrane (35) stretches over the bottom wall (22) of 
the housing on its external surface. 

7 Infusion pump according to one of the claims 1 to 6 characterized in that the 
disc springs (10) are designed as slotted disc springs with an annulus of radial 
inwardly directed flexible tongues (12). 

8 Infusion pump according to one of the claims 4 to 7 characterized in that an 
end of an indicator is connected with the plate-shaped driving unit (30), whose 
other end projects through the bottom wall (22) of the housing (21) and works 
together with a scale (40a; 65 a, 65b). 

9 Infusion pump according to claim 8 characterized in that the indicator is 
designed as fixed rod (40) or as flat, flexible band (60). 



10 Infusion pump according to one of the claims 1 to 9, characterized in that a 
capillary resistor (47) is placed as choke element in the outlet (5 1) of the 
medication chamber (29) 

[Six pages of designs follow] 
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Spring Characteristic Curve Slotted Disc Spring 
Elasticity/N Fig. 1 

Displacement f/mm 

Designs Page 2 

Characteristic Curve Series Connection of 4 Disc Springs 
Elasticity/N Fig. 2 

Displacement f(n=4)/mm 

Spring Characteristic Curve Average Elasticity in the Usable Area 

+5% Deviation from Average Elasticity -5% Deviation from Average Elasticity 
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Critical Tension /N/mm2 

Critical Tension/N/mm2 Fig. 3 

Displacement 

Critical Spring Tension Tensile Strength 67SiCr5 (Lower Limit) 

Tensile Strength 67SiCr5 (Upper Limit) 
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Fig. 5 
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Fig. 6 
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Fig. 8 

Fig. 9 Fig. 11A 



Fig. 10 



Fig. 11B 



